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que fundamentam Regulatéria g:‘;g%gla pelos planos
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02. Analise Técnica 04. Consulta e cleﬂgaisoes da interease 06. Publicagéo

da ANS Audiéncia Publica piblico. de Resolugao

Equipes especializadas Abertura de espacos de Normativa (RN)

avaliam seguranca, eficacia, participagdo social para Divulgagao oficial no Didrio

custo-efetividade e 0 contribuicbes da Oficial da Unido para garantir

impacto no orgamento. sociedade e institui¢oes. transparéncia e acesso.
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ROL DE PROCEDIMENTOS E SUA ATUALIZACAO

O QueéoRolde
Procedimentos?

Regulacao e

Atualizacao

Atualizacao Continua

A ANS utiliza Avaliagdo de
Tecnologias em Salde para garantir
coberturas seguras e eficazes.

Lista de Cobertura
Obrigatodria

Define exames, cirurgias,
medicamentos e terapias que 0s
planos devem garantir.

Normativa RN 465/2021

Regulamento que lista procedimentos
obrigatorios (Anexo |) e diretrizes de ‘

utilizagdo (Anexo Il).

Transparéncia e
Participacao
O processo de atualizagao bus

celeridade e ampla participa
sociedade.
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Interesse Publico

Defesa da assisténcia suplementar
para impulsionar o desenvolvimento
das agoes de saude no pais.

ROL DE PROCEDIMENTOS E SUA ATUALIZACAO

Rigor Avaliativo (ATS)

Utilizagao rigorosa e criteriosa
dos principios de Avaliagao de
Tecnologias em Sadde.

Promogao e Prevengao

Priorizagao de agdes proativas
focadas na promogao a saide e na
prevencao de doengas.

Alinhamento Nacional

Sinergia e integragao total com as
politicas nacionais de saude
vigentes.

Atualizagao
do Rol

Ciéncia e Evidéncia (SBE)

Decisoes fundamentadas
estritamente nos principios da
Saude Baseada em Evidéncias.

Sustentabilidade do Setor

Manutengao do equilibrio
econdmico-financeiro para garantir a
viabilidade a longo prazo do sistema.

7

Transparéncia

Garantia de total visibilidade,
clareza e acessibilidade em todos
os atos administrativos do processo.
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LEGISLACAO

Evolucao Legislativa da Atualizacao do Rol da ANS

Esta linha do tempo detalha a transigao normativa do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde, partindo da formalizagao do
rito processual em 2018 até as mudancas legislativas cruciais de 2022 que definiram critérios para coberturas extra-Rol.

Fundagao e Regulamentagao (2018 - 2021) Consolidagao e Novos Critérios (2022)
2018 2021 2022

o
)
>
-
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RN 439/2018: A RN 470/2021: Lei 14.307/2022: RN 555/2022: Novo  Lei 14.454/2022:
Primeira Formalizagao O Rito na ANS Mudanga na Lei Geral Rito Processual Cobertura Extra-Rol
Primeira norma a Define os tramites de Altera a Lei 9.656/98 para Consolida as normas Estabelece critérios
estabelecer o rito processual atualizacdo no ambito da dispor sobre o processo de vigentes sobre o rito de especificos para cobertura
de atualizagao do Rol. Ageéncia Nacional de atualizag@o de coberturas. atualizagao do Rol. de itens nao inclusos no
Satde Suplementar. rol oficial.
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CICLO DE ATUALIZACAO ROL e ATS

Submissao o Decisdo e
Continua de Analise Técnica e Atualizagdo
Propostas de Elegibilidade Constante

OOV

Eficacia Seguranca

Qualquer pessoa fisica Avaliacao rigorosa de Publicacao imediata de
ou juridica pode enviar eficacia, segurancga e novas incorporagoes
propostas a qualquer custos das tecnologias. para manter o Rol
momento. sempre dinamico.
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MACRO ETAPAS DO PROCESSO DE ATUALIZAGAO DO ROL

ELEGIBILIDADE ANALISE TECNICA

EQUIPE TECNICA ANS EQUIPE TECNICA ANS
+

NATS PARCEIROS

REBRATS %

Y

DISCUSSAO E

PARTICIPACAO SOCIAL

COMISSAO TECNICA —COSAUDE
+

CONSULTA PUBLICA
+

AUDIENCIA PUBLICA

q;(]]s
DECISAO

DIRETORIA ANS

«ANSS
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CICLO DE ATUALIZAGCAO ROL e ATS

ELEGIBILIDADE PARA ATUALIZAGAO DO ROL DA ANS: REQUISITOS CHAVE
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CICLO DE ATUALIZAGCAO ROL e ATS

REQUISITOS DE ELEGIBILIDADE PARA ATUALIZAGAO DO ROL DA ANS (PAR)

PAR - Proposta
de Atualizacao

0 REGISTRO
DA TECNOLOGIA NA ANVISA

(autoritate competente)  rsa) -

poa

aEa —)

ooa %
N°. 0079515

APRESENTAR BULA
REGISTRADA

NA ANVISA
(Medicamentos)

1. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE DA PROPOSTA (PAR)

M s Z6)

C APRESENTAR MANUAL DO D) INDICAGAO DE USO PREVISTA
USUARIO OU INSTRUGOES DE USO NA BULA OU MANUAL
(Produtos para Saude) REGISTRADO NA ANVISA
(Medicamentos)

INDICACAO ()
PREVISTA &~

(=55 )
aut ANS Siscasscionase

2. OBRIGATORIEDADE DE COBERTURA
PELA OPERADORA (Excegao de Uso)

ﬁ% * a * GARANTIR COBERTURA DE USO

& DISTINTO DO REGISTRO
US0 NAO QUANDO HOUVER APROVAGAO DE
OPERADORA  pReyiSTO NA BULA DISPONIBILIZAGAO NO SUS
DE SAUDE (ANVISA)
Leis: 14.313/2022, 11.161/2022, 8.080/1990 Art. 19-T, Decreto 7.646/2011
<L ANVISA

AT Agénuia Nacional Je Vigléncia Sanilsvia
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Efetividade

Essa tecnologia é efetiva e melhora de
forma relevante os resultados em saude?

o

O
o

Perspectiva do Paciente

Estamos levando em conta as necessidades
e perspectivas dos pacientes?

PILARES DA METODOLOGIA ATS

&

Sustentabilidade

E possivel assumir o custo adicional,
considerando a sustentabilidade do setor?

Estrutura & RH

Existe estrutura organizacional e de recursos
humanos para prover a tecnologia?
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Redes

SANS

PARCERIAS INSTITUCIONAIS

de ATS

Agéncia Nacional de
Satde Suplementar

; INAHTA

O INAHTA é uma rede mundial que conecta agéncias de ATS entre si para apoiar o
compartilhamento de conhecimento e a troca de informacdes, e também para servir
como um férum para a identificacdo e promocgao de outros interesses das agéncias de
ATS.

. RedETSA

Reo 0% Fvalaclc 0@ Tecnologios en SoIua de as Americas

A RedETSA é uma rede formada por ministérios e instituicdes de saude, agéncias de
avaliacdo de tecnologias em saude, autoridades regulatdrias, centros colaboradores da
Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) e da Organizacdo Pan-Americana da Satde
(OPAS) e instituicdes de ensino e pesquisa na regidao das Américas.

A
. REBRATS %
O NATS é a estrutura que reune, dentro de uma instituicdo publica ou privada sem fins
lucrativos, recursos e profissionais com competéncia técnica para desenvolver,

promover e executar a ATS. A REBRATS é uma rede brasileira que é constituida pelos
NATS, que tenham entre suas finalidades a ATS.
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PROCESSO DE ATUALIZACAO CONTINUADA DO ROL

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIACAO
CIENTIFICAS ECONOMICA
Eficécia/seguranca/efetividade Impacto orcamentario
AVALIACAO

120 dias (+60 dias)

Normativo de
incorporacao

ELEGIBILIDADE ANALISE TECNICA

TRATAMENTO ANTINEOPLASICO

EVIDENCIAS _ ESTUDOS DE AVALIACAO
CIENTIFICAS ECONOMICA
Eficacia/seguranca/efetividade Impacto orcamentario
AVALIACAQ

180 dias (+90 dias)

® Normativo de

incorporagao

ELEGIBILIDADE ANALISE TECNICA

£¥ Conitec

EVIDENCIAS ESTUDOS DE AVALIAGAO

CIENTIFICAS ECONOMICA
eficacia / seguranca / efetividade cusiu-ﬁgﬁvidadu

vy
AVALIAGAO DISPONIBILIZAGAO -SUS
180 dias (+90 dias) | 180 dias

solicitacao de ‘ disponivel
INCOVpOIRgAY portaria de incorporagao " $US

Tecnologias avaliadas e recomendadas
positivamente pela CONITEC: prazo de
até 60 dias para inclusao no Rol
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ANALISE TECNICA

EQUIPE TECNICA ANS

NATS PARCEIROS

REBRATS %

1. Resumo
Executivo

Consolida as informacoes
fundamentais do
proponente e apresenta
a analise critica inicial do
parecerista sobre os
topicos abordados no
dossié.

Elementos do Relatdrio de Analise Critica (RAC)

O Relatério de Analise Critica é elaborado pela equipe técnica da ANS ou por

um dos nossos parceiros externos (entidades publicas ou privadas).

3
3

2. Condicoes
de Saide

Secdo dedicada a
consolidagdo dos
aspectos clinicos e
epidemioldgicos da
condicdo de satide que
a tecnologia se propde
a tratar.

3. Tecnologia
em Saude

Fornece informagées
detalhadas e
especificagdes técnicas
sobre a tecnologia em
salide que estd em
proposicao para
analise.

4, Eficacia/
Efetividadee

e Seguranca

Avaliacao rigorosa dos
critérios de seguranca e
do desempenho da
tecnologia na pratica
clinica real ou em
ambientes controlados.

5. Avaliagédo
Economica

Andlise técnica dos
estudos econdmicos
em salde que fazem
parte de Proposta de

Atualizagao do Rol

(PAR).

ANALISE
SANS

6. Impacto
Orcamentario

Andlise final sobre o
impacto financeiro e
orgamentario que a
incorporagao da
tecnologia trara,
baseada nos estudos
econdmicos de PAR.

SAN
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BALANCO DO ROL

Balancgo do Rol: Avaliagéio de Tecnologias em Saade (Out/2021 - Mai/2026)

12

Fluxo de Avaliagao
de Tecnologias
em Saltde

o
g

Demandas avaliadas
ou em avaliagdo

Representa o volume total de solicitagdes para inclusdo
de novos procedimentos e medicamentos submetidos
via FormRol no periodo.

7 1 Tecnologias
Incorporadas
Resultado final positivo das andlises

técnicas que foram concluidas e
aprovadas para integragao ao Rol.

1 Tecnologias
em avaliagao

Processos ativos que ainda estao
cumprindo as etapas regulamentares
de andlise técnica e decisao.

4 Nao
Incorporadas

Resultado das andlises técnicas
concluidas no periodo que optaram
pela ndo inclusdo da tecnologia.

Discussaoe \
Participagao
\ Social Y,

50
e ey 86 fomas

COSAUDE Publicas

Encontros dedicados ao debate Canais oficiais de transparéncia
técnico aprofundado sobre as utilizados para coietar
evidéncias das novas contribuigcdes e percepgoes
tecnologias propostas. da sociedade civil.

Foco em Transparéncia
e Dialogo

A estrutura do processo reforga o compromisso
institucional com a participagdo social em todas as
etapas das decisoes regulatorias.
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INCLUSOES POR ORIGEM DE DEMANDA (OUTUBRO/2021 A MAIO/2026)

Este infografico apresenta um balango consolidado das
derpagd;%gg |fnclus(ajo procfe‘s'.s?dals entrtle outubro de 2(1)21 2 Entbattr i leias
maio de , focando na eficiéncia e volume por cana 2 Inclusdes (1%)

de entrada.
Demanda Interna
15 Inclusdes (10%)
A\ FORMROL lidera o
FORMROL Q¥
n
Inclusoes

volume de pedidos
~ (48%)
Predominio de Inclusoes
Demandas Externas Totais Inclusées
= e
7 Juntas, FORMROL e CONITEC

somam 89% de todas as
inclusodes do periodo.

O FORMROL consolidou-se
como a principal via de demanda.

.
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COMPOSICAO DA COSAUDE

COSAUDE

@ BENEFICIARIOS E el ‘ PROFISSIONAIS DE e

CONTRATANTES 4 4 , y SAUDE PESSOA FiSICA E
PESSOA JURIDICA N JURIDICA

INDIRETOS: ORGAOS OU : : INDIRETOS:
ENTIDADES DO CONSUMIDOR \ ; FORNECEDORES/INDUSTRIA
E/OU ASSOCIACAO DE ' ; INSUMOS DE SAUDE
PACIENTES CONSELHOS, SINDICATOS E/OU

ASSOCIACAO DE PROFISSIONAIS

02 04

SETOR REGULADO p OUTROS

OPERADORAS DE .
PLANOS DE SAUDE INDIRETOS: ENTIDADES DO EXECUTIVO

ENTIDADES LEGISLATIVO
INDIRETOS ENTIDADES ENTIDADES JUDICIARIO
REPRESENTATIVAS PLANOS DE PESQUISADORES OU MEMBROS DA
SAUDE i COMUNIDADE CIENTIFICA
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ADI 7265

E constitucional impor cobertura de
tratamentos fora do rol, desde que atendidos os

parametros técnicos e juridicos estabelecidos (requisitos cumulativos)
para autorizacao pela operadora:
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Prescrigio por | | Inexisténciadenegativa | | Ausénciadealternativa | | Comprovagao fe ‘Zﬁcac'a | | Bxistanciade registro
1 e 11 seguranca a luz aa |
médico ou odontélogo | | ©XPressadaANS ou | | terapéuticaadequada | 1 - BLIRNCRS 8 o Agéncia Nacional de
assistente habilitado; | | Pendénciade analise . | norol para a condicéo | | evidéncias de alto grau ou | | Vigilancia Sanitéria
| | noProcessode | | do paciente; | | Avaliagéo de Tecnologias ' | (Anvisa).
! | Atualizagdo do Rol (PAR); | ! | 1 em Sadde (ATS), v y,
! . \ | respaldada por evidéncias i
1t | | cientificas de alto nivel; i
\ AN J
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NOVAS PERSPECTIVAS

NOVAS PERSPECTIVAS NO FINANCIAMENTO DA SAUDE |
* 1 - ESTUDOS DE LIMIAR DE CUSTO-EFETIVIDADE
- >

E IMPACTO ORGAMENTARIO

T

Acordo formal assinado

pelos proponentes com

@ HESPT(I)E:;‘AOBI[I).IIEDADE garantia de =
Estudos de limiar de custo- desempenho e beneficios
NOVAS efetividade e de impacto financeiros.
PERSPECTIVAS orgamentario para
sustentabilidade do "
sistema. —

3 - COMPARTILHAMENTO DE RISCOS

Compartilhamento de riscos financeiros e ctinicos com base em resultados para otimizar 0 acesso.

A b
\.‘(ﬂ

5 OPERADORA
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Obrigada!

Atendimento exclusivo
) para deficientes auditivos
0800 021 2105

DISQUE ANS [ANS | Formulério eletronico @¢@ Atendimento presencial
0800 701 9656 www.gov.br/ans ®g em Niicleos da ANS

o ans.reguladora ° @ANS _reguladora @ company/ans_reguladora @ans.reguladora @ ansreguladoraoficial
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